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@ Kosmetische und/oder pharmazeutische Zubereitungen 

@ Es werden kosmetische und/oder pharmazeutische Zube- 
reitungen vorgeschlagen, enthaitend 

a) OJ bis 10 Gaw.-t^ Polyotpoty-12-hydroxystearate und 

b) S bis 20 Gew.-% niedera Alkanole. 

Die Emulsionen sind trotz ihres hohen Alkoholgehaltes auch 
bei hdheren Temperaturen uber Monate tagerstabi) und 
gleichzeitig in Abwesenheit von Konservierungsmittein aus- 
reichend gegen Verkeimung geschutzt 
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Beschreibung 



Gebtet der Erfindung 

5 

Die Erfindung betrifft gegen Verkeimung stabilisierte kosmetiscfae und/oder pharmazeutische Zubereitungen 
mit einem Gehalt an PolyoIpoly-12-hydroxystearaten und niederen Allcanolen. 

Stand der Technik 

10 

Kosmetische bzw. pharmazeutische W/OEmulsionen mOssen Qbticherweise durch Zusatz gecigncter Konser- 
vierungsmittel vor mikrobiellcni Befall geschutzt werden, um dca Verbraucfaer vor gesundheitlichen Scfaadeiv 
z. B. durch mikrobieile Toxine, zu bewahren. Konservientngsmittel wie beispielsweise Formalin oder Parabene 
kdnnen aber bei besonders sensibilisierten Personen Hautirritatioaen auslosen» so daB im Markt ein starkes 
15 BedOrfiQis nach entsprechenden Zubereitungen besteht» die konservierungsmittdh-ei und dennoch gegen Verkei- 
mung stabil sind. 

Eine Reihe von HersteUem sind daher dazu Qbergegangen, ihre Produkte frei von Konservierungsmittela und 
unter besonders keimfreien Bedingungen herzustellen. in dcm Augenblick^ in dem der Vcrbraucher jedoch 
beispielsweise den Inhalt eines Hegels rait den Fmgem entnimmt, setzt die mikrobieile Kontaminierung des 

20 Produktes ein, die durch das Fehlen der Klonservierungsstoffe nun ungebremst erfolgen kann. Demzufolge ist die 
Zeitspanne, binnen derer die 21ubereitung verforaucht werden muB, auBerst gcring. AJtemativ dazu gibt cs zwar 
entsprechende Dosierspender auf dem Markt» die einen direkten Koatakt zwischen der Zubereitung im Vorrats- 
gefaB und der Haut des Yerbraudiers vermdden sollen, die Vorrichtungen sind jedodi sehr aufwendig und 
kostenintensiv. Eine weitere MdgUchkeit besteht darin, mit Hilfe hochtouriger Homogenisatoren Wasser derart 

25 in 01 zu emulgieren, daB die dabei dngearbdteten Wassertrdpfchen etwa die GroBe von Bakterien (ca. 1 mji) 
haben. Ein Bakterium hat unter diesen Umstanden nur dann eine Oberlebenschance, wenn es in die unmittelbare 
Nahe eines WassertrOpfchens gerat und von dort Wasser, die darin geldsten Nahrstoffe und Luft aufnehmen 
kann. Ist der Vorrat erschopft, kommt cs in der Regel zu einem raschen Absterben des Bakterhuns, wobei es 
durch Wasserabgabe an die Umgebung austrocknet Derartige Systeme sind zwar keimfrei, mikrobiologisdi 

30 aber nicht belastbar. d. h. die Gefahr einer Kontaminadon bei Entnahme ist weiterhln gegeben. Gegen Verket- 
mung ausreichend stabilisierte W/OEmubioncn konnen hing^en auch in Abwesenheit von Konservierungs- 
mittehi hergestellt werden, indem man den Olgehalt auf mindestens 70Gew.-% anhebt Derartige Produkte 
entsprechend hinsichtlich ihres Einziehvermdgens sowie der Spreitung auf der Haut nicht den Anfordenmgen, 
die an modeme kosmetische Mittel gestellt werden. FQr ein raarktablichcs Produkt kommt diese MdgUchkeit 

35 daher nur sehr eingeschrankt in Frage; Schiiefilich ist es moglich, konservierungsmittelfreie, gegen Verkeimung 
stabilisierte W/O-Emulsionen herzustellen, indem man ihnen Polyole, vorzugsweise Glycerin in Mengen von 
mindestens 15 Gew.-% zusetzt Diese Systeme sind jedoch in der Regel sensorisch ebenfalls sehr reichhaltig und 
belastend. Der alternative Einsatz von kurzkettigen Alkanolen, wie beispielsweise EthanoL scheitert bislang 
daran, daB die W/O-Emulgatoren des Stands der Technik nicht in der Lage sind, entsprechende Mengen Alkohol 

40 ubcr einen ausreichend langcn Zeitraum zu emulgieren. Aus Chem. Abstr. 1 15: 263077 und Derwent-Abstr. 42 
160C/24 sind Zubereitungen bekannt, die Ester von Potyolen mit monomerer 12-Hydroxysteannsaure enthaltea 
In Chem. Abstr. 122: 268690 wird die Verwendung von Estem einer kondensierten 12-HydroxystearinsSure mit 
Polyglycerin zur Solubilisierung von Tocopherol beschrieben. Aus Chem. Abstr. 98 : 8083 sind schlieBlich kosme- 
tische Produkte auf Basis von 12-Hydroxy5tearinsaureoligoestem bekannt, die durch Veresterung von Poly- 

45 1 2-hydroxystearin-saure mit aliphatischen Alkoholen hergestellt werden. 

Die komplexe Aufgabe der Er^dung hat somit darin bestanden, konscrvienmgsmittclfreie kosmetische bzw, 
pharmazeutische Zubereitungen zur Verfugung zu stellen, die neben ausgczeichneten sensorischen Eigenschaf- 
tcn fiber eine hohe Lagerstabilitat und eine ausreichend hohe Viskositat aufweisen sowie gleichzeitig gegenuber 
mikrobiellem Befall stabilisiert sind 

50 

Beschreibung der Erfindung 

Gegenstand der Erfindung sind kosmetische und/oder pharmazeutische Zubereitungen, enthaltend 

55 a) 0,1 bis 1 0 Gew.-% Polyolpoly-12-hydroxystearate und 

b) 5 bis 20 Gew.-% niederc Alkanolt 



Oberraschenderweise wurde gefunden, daB sich in Emulsionen, vorzugsweise W/OEmulsionen, denen man 
ais Emulgator Polyolpoly-l2-hydroxystearate und insbesondere Polyglycerinpoly-l2-hydroxystcarat zusetzt, 
60 auch groBerc Mengen niederer Alkanole, insbesondere Ethanol in Mengen von 5 bis 20 Gew.-% einarbeiten 
lassen, ohne daB es im Laufe der Lagenmg zu einer Entmischung kommt Die Produkte bleiben auch bei 
Lagerung bei Temperaturen im Bereich von 45* C fiber mindestens 3 Monate stabil d, h. einphaslg und sind in 
Abwesenheit von Konservierungsmitteln gegenuber mikrobiellem Befall ausreichend stabilisiert 

65 Polyolpoly-l2-hydroxystearate 

Bei den Polyolpoly-12-hydroxystearaten handelt es sich um bekannte Stoffe, die beispielsweise unter der 
Handelsbezeichnung "DehymuU* PGPH" vender Henkei KGaA. DQsseldorf/FRG vertrieben werden. 
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Die Polyolkompoaeme der Emulgatoren kann sich von Stoffen ableiten, die uber miodestens zweL vo™<,^ 
Sieleli: ' ' "X-iroxylgruppen und 2 bis .2 KoWenTCmrSuTea S 

- Glycerin und Polyglycerin; 

" "^K"^!^"!^ T ''««P'«'^''««e Etiiyienglycol, Diethylenglycol. Propylengiycol; ' 
Feo^eSrXSSir^J^r'""'^^ Trime%lolethaa Trin,ed,y.oIpropan. Trin,ethyIoibu.an. 

b;iSra:tt'Sssf ' '"'"'"^^^^ 

-ZuJeralkoholemtSbis 12KoWenstoffatomenwiebeispieIsweiseSorbitoderMannit. 

- Zucker nil 5 bis 12 KoUenstoffatomen wie beispielsweise Glucose oder Saccharose- 

- Aminozucker wie beispielwcise Glucamin. 

^^^^^ l^""^'" erfmdungsgemlfl einzusetzenden Emulgatoren UmsetzunesDroduk. is 

dere Bedeutung zu. Ab besonders vorteiihaft hat sich die Verwendung von auseewE^PoI^XSn 
«™jje^^ d.e d.e folgende Ho.ologenverteilung aufweisen (m KlannneL a^S dietSSSS 

Glycerin : 5 bis 35 (15 bis 30) Gew.-% ^ 
Diglyceriae : 15 bis 40 (20 bis 32) Gew.-% 
Triglycerine : 10 bis 35 (15 bis 25) Gew.-% 
Tetraglycerinc : 5 bb 20(8 bis 15) Gcw.-% 
PentafiJyceKne :2 bis 10(3 bis8)Gew.-% 

Oligogiycerine : ad 100 Gew.-%. ^ 



Aikaaole 
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35 



40 



45 



BetSi.TS ^ kommen abphateche Alkohole mit 2 bis 4 Kohlenstoffatomen in Betracht Typische 

Beispiele smd Propanol, IsopropylalkohoL tertButanol und voraugswelse EthanoL Die Einsatzmenre lil^ im 
allgememenbei5bis20undiiisbesomiere 10 bis 15Gew..% - bezo^ aS? "e Z^er^r^^^ 

Kosraetische und pharmazeutische Zubereitungen 

„i.™°°'*L^!^'^''!!"^ Polyolpoly-l^hydroxystearate erhaltlichen Eraubionen bzw. kosmetischen oder 
phamazeutechen Zubereitungen kSnnen als weitete Bestandteile a a. 0lk5rper, Co-Satwen. Fe«e^ 

fe, Peririanzmittel. UV-RItw, Pigmente, Elektro 

von ItSSS S'T ^C.Z Cs-C«-Fettssuren nut linearen Q-C^a-FettSoK r 

von veiwe^en Q-C,,- Carbonsauren out hnearen C,«-CirFettalkoholen. Ester von linearen 

''2'".™*".''*'*P'«'"'««« gefaartetes und ethoxyliertes Ricinusdl, Polyglycerinfettsauree- » 
SvetL^^J?J^T!,'^''"°'f * T-'r^*- Oberfettungsmittel k6nnen Substlinz Jli^jSse 
potyethoxylierte Unolindenvate. Leathinderivate. Polyolfettsaureester. Monoglyceride und FettsaurMlbmola- 

L«3?H ''"•""o^'? ""r? SchaumstabilisatoL dienea GeSS^TverSit 

kun^mittel smd beisp.elsweise Polysaccharide, insbesondere Xanthan^Jura. Guar-Guar. Agar-Ag*^ /JriMte 
ronl^r^f^'^'^f Hydroxyethykellulose. femer h?hennolSeXeS<iglS- 
mono- und -diest^ von Fettsauren. Polyacrylate, Polyvinylalkohol und Polyvinyl-pyrroOdon. Tcnside wte S - 
p.ebwei«FcttoIkoholedK)xylatemiteingeengterHoraologen 

vZ' ^J^^^f" """^ Ammoniumchlorid. Unter biogenen W.rkstoffen sind SSeSLen^trlSe 
and Vitammkomp lexe zu verstehea Gebriuchliche Filmbildner sind beispielsweise Chitosaa mikroSE 
Chito-san. quatenuertes Chitosan. PolyvinylpyrroUdon. Vinylpynolidon-V^nylacetat-CopoKsa^ mil 

Cellulose-Derivate. Kollagen. HyaluronsJre bzw. deKSd S 
ferlglanzmmel kommen beispielsweise Glycoldistearinsaureester wie EthylenglycolS 
rat. aber auch Fettsauremonoglycolester in Betracht. Als Farbstoffe kSnnen die fur kosmetische Zwecke eeete- 
F rh™^ r !f' ^t''^^'^'' ^'^^ beispielsweise in der PubHkatbn Setbche 

r« 1^' P^b^offkomm.ss on der Deutschen Forschungsgemeinschaft. Verlag Chemi^W^Su^ ss 

ik^fGel"Kotrr,'H" '"^ "blicherwdse in Konzentra.ion^n von O Ml 

Dts 0,1 Oew.-%. bezogen auf die gesamte Mischung, eingesetzL 

Dcr Gesamtanteil der Hilfs- und Zusatzstoffe kann I bis 50. vorzugsweise 5 bis 40 Gew.-ci^, _ bezogen auf die 
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Mittel — betragea Die Herstellung dcr Eroulsioncn kann in an sich bekannter Weise nach dcr Kalt/Kalt-. 
HeiB/HeiQ-, HeiS/Kalt- oder PIT-Methode erfolgeo. 

Die nachfolgenden Beispiele soUen den Gegenstand der Erfindung naher eriautem, ohne ihn darauf einzu- 
schranken. 

Beispiele 

Beispiel t, Vergleichsbetspiel Vf 

Zur Herstellung einer W/O-Lodon wurdcn die Bestandteile I bei BCfC geschmolzen und homogen verrflhrt. 
Die Bcstandteile der Phase H wurdcn ebcnfaik auf 80"C crhitzt. langsam untcr RQhren zu Phase I gegeben und 
5 min bei 80*C emulgiert Die Emulsion wurde unter RQhren abgekOhlt und bei ca. 50** C vorsiditig homogeni- 
siert Nach Erreidien einer Temperatur von 30*C wurde das RQhren eingestellt und die Emulsion nach AbkQhlen 
auf Raumtemperatur entlQftet Unter Verwendung von Polygiycerinpoly-i2-hydn>xy5tearat als Emulgator wur- 
de eine Lotion erfaalten, die auch nach Smonatiger Lagerung noch stabil war. Bei Verwendung eines bekannten 
W/O-Emulgators des Stands der Technik trennte sich die Emulsion innerhalb einer Woche. Die Zusammenset- 
zung dcr Mischungen kann Tabellc 1 entnonuncn werden (Mengenangaben als Gew.-%). 

Tabelle 1 

Zusanunensetzung W/O-Lotion 







Phase 






:^^ifeici&bdspiel VI 


I 


Dehymuls® PGPH 


4.0 






Dehymuls® HRE7 




4.0 




Zinksteaiat 


1.0 


1.0 




Cetiol® OE 


6,0 


6,0 




Cetiol®V 


6,0 


6.0 




Cetiol® SN 


7,0 


7.0 




Eutanol® G 16 


3,0 


3.0 


n 


Glycerin, 86 Gew.-%ig 


5,0 


5.0 




Ethanol 


10,0 


10.0 




MagnesiumsaIfat-7 Hy drat 


1,0 


1.0 




Wasser 


ad 


100 


Viskosiiat [Pa^sJ 


20 


2 


StabiiitSi 


> 3 Monate 


< 1 Wochc 



Betspie! X Vergleichsbeispiel V2 

Zur Herstellung einer Pflegecreme wurde wie unter Beispiel t bescfarieben verfahren. Die unter Verwendung 
des-PoiygIycerinpoly-^12*hydro)^earates hergesteUte-C>eme-war_auchjiach_em^ 

Monaten noch stabiL das Vergleichsprodukt war deutlich dOnnflOssiger und trennte sich innerhalb einer Woche. 
Die Zusammensetzung dcr Mischungen kann Tabellc 2 cntnommen werden (Mengenangaben als Gew.-%X 
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Tabcllc2 
Zusammcnsetzung W/O-Cremc 







Phase 






f"'<^cicIis,DeispijeI:y2. 


I 


L^ciij^iuuu\£y i vjjrn 








J-'Cii.yiuUlbviy niU^/ 




. 

3,0 




Lamcionnvo' iui 


2,0 


2,0 




ZinkstcatHt 


1,0 


1,0 




Bienen^vachs 


5,0 


5.0 




Cctiol® OE 


6,0 


6,0 




CetioISV 


C ft 

0,0 


6,0 




Cetiol® SN 


3,0 


3,0 




Eutanol®G16 


7,0 


7,0 


n 


Glycerin, 86 Gew.-%ig 


5,0 


5,0 




Ethanol 


10,0 


10,0 




Magxiesimnsul&t-7 Hydtat 


1,0 


1.0 




Wasser 


ad 


100 


ViskositSi fPa*sJ 


100 


20 


StabUitSt 


>3Monate 


<1 Wodie 



10 



15 



20 



30 



Lfififfldfi: Dchymuis® PGPH « Polyglyccnyl PoIy-12-hydroxystearate 

Dchymuls® HRE7 «PEG-7Hydtogenated Castor OU 

* Cctiol® OE =Dicapiyl Ether 

Cetiol® V =DecyI01eate 

Cetiol® SN = Cetcaiyl Isononanoate 

Eatanol® G 16 » Hexyidecanol 

Lamefotra® TGI = Polyglyceiyl-3 Diisostearate 

PatentansprOche 
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1, Kosmetische und/oder pharmazeutische Zubercitungen, cnthaitend 

a) 0,l bis 10 Gew.-y© Polyolpoly-12-hydroxystearate und 55 

b) 5 bis 20 Gew.'% niedere Alkanolc 

2, Zubercitungen nach Anspruch I, dadurch gekennzeichnel, daB sie PolygIycerinpoIy-l2-hydroxystearate 
enthalten. 

3, Zubercitungen nach den Anspriichcn 1 und 2, dadurch gckcnnzcichnetp daQ sie PolygIycerinpoIy-I2-hy- 
droxystearatc enthalten, deren Polyglycerinkomponente einen Eigenkondensationsgrad im Bereich von 2 eo 
bis 10 und die nachstehende Zusammcnsetzung aufweist: 

Glycerin : 5 bis 30 Gew.-% 
Diglycerine : 1 5 bis 40 Gew.-% 

Triglycerine : 1 0 bis 30 Gew^-Vo ^ 
Tetraglycerine : 5 bis 20 Gew.-% 
Pentagiycerine : 2 bis 10 Gew.-% 
Oligoglycerine : ad 100 Gew.-%. 
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4. Zubcrckungcn aach den AnsprOchen I bis 3, dadurch gckcnnzcichnct, daB sic frei von Konscrvicrungs- 
miUelnsind 
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